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1. Dagskra fundarins

Nidurstada: | Dagskra fundarins var sampykkt.

2. Vanheefi

Nidurstada: | Nefndarmenn lystu pvi yfir ad peir teldu sig ekki vanhaefa vid afgreidslu einstakra erinda
a fundinum.

3. Fundargerd sidasta fundar

Nidurstada: | Fundargerd 300. fundar var sampykkt

4. Aatlun um kostnad vegna lyfja 2019

Efni: Aaetlun um kostnad Si vegna lyfia var ébreytt fra 298. fundi.
Azetlun um kostnad LSH vegna S - merktra lyfja var dbreytt fra 298. fundi

5. Stadan a afgreidslu umsoékna

Efni: Farid var yfir umséknir og erindi sem liggja fyrir hja nefndinni.

6. Umsoéknir um leyfisskyldu

6.1 Tafinlar/Mekinist (dabrafenib / trametinib) — Adjuvant melanoma - frh fra 300.
fundi

Efni: Vistor f.h. Novartis /Alcon saekir um leyfisskyldu fyrir lyfin Tafinlar/Mekinist

(dabrafenib/trametinib) pann 13. mai 2019.

Abending:
Vidbotarmedferd (adjuvant) vid sortuaexli




Dabrafenib samhlida trametinibi er aetlad til vidbotarmedferdar (adjuvant) hja fullordnum
sjuklingum me? lll. stigs sortuzexli med BRAF V600-stokkbreytingu eftir algert brottnam
aexlis.

Umsokn var tekin til umfjéllunar & 300. fundi nefndarinnar pann 24. juni sl.
Nidurstada: Akvedid var ad ihuga ad synja leyfisskyldu i lyfinu Tafinlar/Mekinist
(dabrafenib + trametinib) a peim forsendum ad lyfid er of kostnadarsamt og

greidslupatttaka hefur eingdngu verid sampykkt i einu vidmidunarlandi.

Umbodsadila var gefinn frestur til ad skila inn athugasemdum fyrir 11. jali sl.
Engar athugasemdir barust.

Nidurstada: | Akvedid var ad synja leyfisskyldu i lyfinu Tafinlar/Mekinist (dabrafenib + trametinib) &
peim forsendum ad |yfid er of kostnadarsamt og greidslupatttaka hefur eingéngu verid
sampykkt i einu vidmidunarlandi.

6.2 Keytruda (pembrolizumab) - flogupekjukrabbamein i lungum (non small cell )

Efni: Vistor f.h. MSD saekir um leyfisskyldu fyrir Iyfid Keytruda (pembrolizumab) pann 19. juni
2019.

Sott er um leyfisskyldu fyrir eftirfarandi abendingu:

LKEYTRUDA, i samsettri medferd med carboplatini og paclitaxeli eda nab-
paclitaxeli, er eetlad sem fyrstavalsmedferd a flogupekjukrabbameini i lungum
sem ekki er af smafrumugerd, med meinvérpum hja fullordnum.®

Nidurstada: | Akvedid var ad ihuga ad synja leyfisskyldu i lyfinu Keytruda (pembrolizumab) & peim
forsendum ad kostnadur vid innleidingu lyfsins vid pessari abendingu er of har og
greidslupatttaka hefur eingéngu verid sampykkt i einu vidmidunarlandi.

7. Umsoéknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku

71 llaris ( canacinumab )

Efni: Landspitali saekir um einstaklingsbundna greidslupatttoku fyrir lyfid llaris (canacinumab)
pann 21. juni 2019.

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttdku i lyfinu llaris
(canacinumab)

7.2 Cabometyx ( cabozantinib )

Efni Landspitali saekir um einstaklingsbundna greidslupatttoku fyrir lyfi® Cabometyx
(cabozantinib ) pann 9. jali 2019.

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttdku i lyfinu Cabometyx
(cabozantinib )

7.3 Imbruvica (ibrutinib)

Efni: Landspitali saekir um einstaklingsbundna greidslupatttoku fyrir lyfid Imbruvica (ibrutinib)
pann 8. juli 2019.

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttdku i lyfinu Imbruvica
(ibrutinib )

8. Onnur mal

8.1 Rodun lyfja i ATC-flokki RO3AKO07 i vidmidunarveréflokka — frh fra 300. fundi




Efni:

A grundvelli vinnureglu um rédun lyfja i vidmidunarflokka var lyfjum i ATC flokki
RO3AKO07 (DuoResp Spiromax, Bufomix Easyhaler, Symbicort/forte Turbuhaler) radad
saman i vidmidunarverdflokk pann 30. jandar 2019, sbr. slika rédun i Noregi.

Vistor f.h. AstraZeneca A/S DK, sendir bréf dags. 15. febrdar 2019, med
athugasemdum vid akvordun nefndarinnar og oskar eftir endurskodun
lyfijagreidslunefndar um rédun lyfja i ATC flokki RO3AKOQ7 i vidmidunarverdflokka.

Erindid var til umfjdllunar & 293. fundi lyfjagreidslunefndar pann 4. mars 2019.
Nidurstada: ,Akvedid var ad fresta afgreidslu“.

Erindid var tekid til lokaafgreidslu a 294. fundi lyfjagreidslunefndar pann 18. mars 2019:
Nidurstada: Akvedid var ad breyta fyrri akvordun um rdédun lyfja i ATC-flokki RO3AKO7 i
vidmidunarverdflokk. Lyfjum i ATC-flokki RO3AKO7 verdur ekki radad saman i
vidmidunarverdflokk. Asteedan er ad taekin eru 6lik milli mismunandi lyfja.

Alvogen sendir lyfjagreidslunefnd bréf pann 15. mai 2019 par sem 6skad er eftir pvi vid
nefndina ad hun endurskoda akvordun sina.

Erindid var til umfjéllunar a 299. fundi lyfagreidslunefndar pann 3. juni sl.
Nidurstada: Akvedid ad fresta afgreidslu.

Erindid var tekid til umfjdllunar & 300. fundi nefndarinnar pann 24. juni sl.
Nidurstada : Akvedid var ad leita umsagna m.a. hja norsku lyfjastofnuninni, Félagi
lungnalaekna og Félagi heimlislaekna.

Nidurstada: | I ljési umsagna fra Félagi lungnaleekna og Félagi heimilisleekna og peim upplysingum
sem nefndin hefur fengid um ad i Noregi hafa sjuklingar adgang ad sérstakri pjonustu
sem leidbeinir um notkun innéndunarlyfja pa telur nefndin ekki tilefni til ad breyta fyrri
akvoréun.

8.2 Rodun lyfja i ATC-flokki RO3BB04 i viomidunarverdflokka

Efni: Alvogen sendir lyfjagreidslunefnd bréf pann 22. névember 2018 par sem 6skad er eftir ad

innéndunarlyfinu Braltus verdi radad i vidmidunarverdflokk med innéndunarlyfinu Spiriva.

i almennum reglum nefndarinnar um rédun lyfia i vidmidunarverdflkokka segir m.a.:
»Vid mat sitt & pvi hvort lyf teljast utskiptanleg tekur lyfjagreidslunefnd m.a. mid
af akvéréunum um jafngildi lyfja sem teknar hafa verid i Danmérku, Finnlandi,
Noregi og Svipjod, eftir pvi sem upplysingar par ad lutandi eru adgengilegar a
heimasiéum viékomandi stofnana.”

Starfsmenn lyfjagreidslunefndar afgreiddu beidni Alvogen 30. jandar 2019 med pvi ad
synja beidninni par sem Braltus er ekki & utskiptilista i peim vidmidunarléndum par sem
pad er i soélu.

Alvogen sendir lyfjagreidslunefnd bréf pann 12. juli 2019 par sem 6skad er eftir ad




nefndin endurskodi fyrri afstédu sina vardandi rédun a Braltus og Spiriva i
vidmidunaverdflokka a peirri forsendu ad verdmunur er a lyfjunum og taekin sem notud
til ad gefa lyfid erum mjog sambeerileg.

Lyfjagreidslunefnd leitadi umsagna hja Félagi lungnalaekna og Félagi heimilisleekna
vardandi rédun Braltus og Spiriva saman i vidmidunarverdflokk.

Nidurstada: | I ljési umsagna fra Félagi lungnalaekna og Félagi heimilislaskna og par sem Braltus er
ekki a utskiptilista i peim vidmidunarldondum par sem pad er i sélu pa telur nefndin ekki
tilefni til ad breyta fyrri akvordun.

8.3 Roédun S-merktra lyfja i vidmidunarverdflokka

Efni: Til kynningar: Akvérdun lyfjagreidslunefndar um ad rada S-merktum lyfjum i

vidmidunarverodflokka

Fundi lokié kl. 15:35




